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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Astrazeneca S.A., por la
que solicita Cambio de Licenciante de los registros sanitarios correspondientes a los
productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan, inscritos a nombre de
Astrazeneca S.A., en uso de licencia de Bristol Myers Squibb Company, U.S.A.;

CONSIDERANDO:

¢ Formulario del trdmite de modificacién de registro sanitario que indica.

e Comprobantes de recaudacién N° 428086 de fecha 14 de julio de 2015, del
arancel que indica.

e Que, Astrazeneca S.A., con fecha 14 de julio de 2015, a través de la referencia
N° 6353/15, solicita Modificacion del Licenciante para los productos declarados.

¢ Minuta de solicitud de modificacion al registro sanitario por cambio de licenciante,
suscrita por dofia Ana Maria Mendoza, abogado de Astrazeneca S.A.

e Carta de autorizacion de Astrazeneca AB, para realizar las actividades
respectivas, en relacién con los productos indicados.

e Copia de Acta de la décimo quinta sesién ordinaria de Directorio de Astrazeneca
S.A., de fecha 20 de mayo de 2015,

o Copia legalizada de Acta de Junta Ordinaria de Accionistas, de Astrazeneca, de
fecha 20 de mayo de 2015.

e Copia de Acta de la décimo cuarta sesién ordinaria de Directorio de Astrazeneca
S.A., de fecha 17 de junio de 2014.

e Que el titular para avalar lo solicitado, adjunta la licencia o poder del nuevo
licenciante Astrazeneca AB y los respectivos Certificados de Productos
Farmacéutico de cada producto.

e Certificado emitido por el Registro de Comercio donde consta la vigencia del
poder de D. Marcia Aguirre en su calidad de representante legal de AstraZeneca
S.A.

e Que la solicitud de Modificacion del Licenciante, viene incompleta, falta
documentacion que avale la prestacion, segun lo establecido en el D.S. N°3/10.

e Que se emite el Ordinario N° 86 de fecha 22 de enero de 2016, a través del cual
se le informa al titular que debera presentar los documentos que avalen lo
solicitado.

Que para dar respuesta a lo requerido por el Ordinario N° 86 de fecha 22 de
enero de 2016, se le otorga un plazo de 5 dias, bajo el apercibimiento de tenerse
por desistido su solicitud, en caso de no dar respuesta.

e Que, con fecha 8 de febrero del presente, es recepcionada la respuesta al
Ordinario N° 86/16,

e Consecuencia, de lo anterior, es que Asesoria Juridica informa favorablemente,
que el acto juridico se ajusta a derecho con los antecedentes acompanados vy la
informacién contenida en la solicitud.

* Que cotejado lo exigido, los antecedentes acompafiados a la presentacién y los
adicionales aportados, permite acreditar el cambio de licenciante, por lo que se
procede acoger la presente solicitud.

e El Memorando A1/N°711 emitido y firmado por Dofia Biby Ferrada Vergara,
Abogada Jefa de Asesoria Juridica de este Instituto.

CONSIDERANDO:

Que cotejada la informaciéon entregada con los datos existentes en los registros
sanitarios respectivos y lo establecido en el Memorando A1/N°711 emitido y firmado
por Dofia Biby Ferrada Vergara, Abogada Jefa de Asesoria Juridica del ISP, cabe concluir
que desde el punto de vista estrictamente juridico, procede autorizar la Modificacién de
Licenciante de los registros sanitarios que se detallan; y
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TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley
N° 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de
febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el Cambio de Licenciante de los registros sanitarios
correspondientes a los productos farmacéuticos que a continuacion se detallan, inscritos
a nombre de Astrazeneca S.A., los que en lo sucesivo quedaran inscritos en uso de
licencia de AstraZeneca AB, domiciliada en SE-151 85, Sodertdje, Suecia, manteniendo
todas las demas condiciones autorizadas en los respectivos registros sanitarios.

NOMBRE DEL PRODUCTO N° DE REGISTRO
FORXIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-20505/13
FORXIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-20504/13
ONGLYZA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-17852/14
ONGLYZA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg F-17851/14

KOMBIGLYZE XR 5/500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE | F-18945/11
LIBERACION EXTENDIDA
KOMBIGLYZE XR 5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE | F-18946/11
LIBERACION EXTENDIDA
KOMBIGLYZE XR 2,5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE | F-18947/11
LIBERACION EXTENDIDA

2. Los rétulos de los productos farmacéuticos involucrados en la presente
resolucion deberd corresponder exactamente en su texto y distribucién con lo aprobado
encada uno de los registros sanitarios y sélo podrdan modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucion, sefialando claramente en ellos al nuevo
licenciante.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucion se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se sefala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién a los registros sanitarios, corresponde a la entregada
por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que
adjunta, conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion
proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ITUTO DE DRI N ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO/DE'SALUD. IgftBLICA DE CHILE
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